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= (54) Title: IMMUNO-CHROMATOGRAPHIC RAPID ASSAY IN ORDER TO DETECT ACID-RESISTANT MICROORGAN- 
=== ISMS IN THE STOOL 

§= (54) Bezeichnung: IMMUNCHROMATOGRAPHISCHER SCHNELLTEST ZUM NACHWEIS VON SAURE-RESISTENTEN 
== MIKROORGANISMEN IM STUHL 

(57) Abstract: The invention relates to a method in order to determine an infection of a mammal with an acid-resistant microor- 

— ganism comprising the following steps: (a) providing an immuno-chromatographic assay having a sample application region for 
gj=g applying a sample of a mammal with an antigen and application of a stool sample, (b) incubation of the stool sample using (i) a first 
== receptor which under certain conditions, enables formation of a complex of an antigen from said acid-resistant microorganisms with 
_ said receptor or (ii) at least two different first receptors under conditions enabling formation of a complex between the antigen from 
acid-resistant microorganisms with at least two first receptors and whereby the first receptor according to (i) or the first receptors 

— according to (ii) specifically binds an antigen, which has a structure, after passing through the intestinal tract at least a portion of the 

— mammals in which corresponds to the native structure or to the structure against which a mammal produces antibodies after infection 
or immunization with acid resistant microorganisms or an extract or a lyophilisate thereof or a protein therefrom or a fragment thereof 

^= or a synthetic peptide; (c) production of a second receptor immobilized to an analysis region whereby the second receptor binds to 
an antigen-receptor complex according to (b) and (d) transportation and detection of the formation of at least one antigen-receptor 

gfjjj complex according to (b) by accumulating the antigen-receptor complex on the second receptor in the analysis region. The invention 
also relates to an immunochromatographic assay which in particularly suitable or configured for the implementation of the method 

gjjgjj according to the invention. 

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft ein Verfahren zum Nachweis einer Infektion eines Saugers mit einem Saure-resis- 
tenten Mikroorganismus, das folgende Schritte umfaBt : (a) Bereitstellen eines immunchromatographischen Tests mit einem Pro- 

fT) benauftragbereich zum Auftragen einer Stuhlprobe des Saugers mit einem Antigen und Auftragen der Stuhlprobe, (b) Inkubieren 
der Stuhlprobe unter Verwendung (i) eines ersten Rezeptors unter Bedingungen, die eine Komplexbildung des Antigens aus dem 
Saure-resistenten Mikroorganismus mit dem Rezeptor erlauben; oder (ii) mindestens zweier unterschiedlicher erster Rezeptoren 

C^l unter Bedingungen, die eine Komplexbildung des Antigens aus dem Saure-resistenten Mikroorganismus mit den mindestens zwei 
ersten Rezeptoren erlauben und wobei der erste Rezeptor gemafi (i) oder die ersten Rezeptoren gemaB (ii) ein Antigen spezifisch 

^® bindet/binden, das zumindest bei einem Teil der S auger nach der Darmpassage eine Struktur aufweist, die der nativen Struktur oder 
der Struktur entspricht, gegen die ein Sauger nach Infektion oder Immunisierung mit dem Saure-resistenten Mikroorganismus oder 
einem Extrakt oder Lysat davon oder einem Protein daraus oder einem Fragment davon oder einem synthetischen Peptid Antikorper 
produziert, (c) Bereitstellen eines an einem Analysebereich immobilisierten zweiten Rezeptors, wobei der zweite Rezeptor einen 
Antigen-Rezeptorkomplex gemaB (b) bindet, und (d) Transportieren und Nachweisen der Bildung mindestens eines Antigen-Rezep- 
torkomplexes gemaB (b) durch Akkumulieren des Antigen-Rezeptorkomplexes an dem zweiten Rezeptor im Analysebereich. Die 
Erfindung betrifft ferner einen immunchromatographischen Test, der insbesondere geeignet bzw. ausgebildet ist, um das erfindungs- 
gemafie Verfahren durchzufuhren. 
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Box I Observations where certain claims were found unsearchable (Continuation of item 1 of first sheet) 

This international search report has not been established inrespect of certain claims under Article 1 7(2)(a) for the following reasons : 
1. | I Claims Nos.: 

' 1 because they relate to subject matter not required to be searched by this Authority, namely: 



2. x Claims Nos.: 39 41 42 43 44 

because they relate to parts of the international application that do not comply with the prescribed requirements to such 

an extent that no meaningful international search can be carried out, specifically: 

See supplemental sheet ADDITIONAL MATTER PCT/ ISA/210 



3. | | Claims Nos. 



because they are dependent claims and are not drafted in accordance with the second and third sentences of Rule 6.4(a). 



Box II Observations where unity of invention is lacking (Continuation of item 2 of first sheet) 



This International Searching Authority found multiple inventions in this international application, as follows: 



1.1 — I As all required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report covers all 
— searchable claims . 

2.1 I As all searchable claims could be searched without effort justifying an additional fee, this Authority did not invite payment 
of any additional fee. 

3 I — I As only some of the required additional search fees were timely paid by *he applicant, this international search report 
' — ' covers only those claims for which fees were paid, specifically claims Nos. : 



4 pn No required additional search fees were timely paid by the applicant. Consequently, this international search report is 
1—1 restricted to the invention first mentioned in the claims; it is covered by claims Nos. : 



Remark on Protest Q The additional search fees were accompanied by the applicant' s protest. 

I ] No protest accompanied the payment of additional search fees. 
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Continuation of box 1.2 
Claims Nos. 39, 41, 42, 43, 44 

In view of the large number as well as in view of the wording of the present patent 
claims 39 and 41, which make it difficult, if not impossible, to assess the scope of 
protection sought by said claims, the present patent application fails to meet the 
requirements of Article 6 PCT (cf. also Rule 6.1(a) PCT) to such an extent that it is 
impossible to carry out a meaningful search. For this reason, the search was 
restricted to those parts of the claims that seemed to be supported and disclosed 
according to the above mentioned terms, i.e. to the subject matter of claim 40. 

Present patent claims 42-44 relate to products that are each characterized by a 
desirable peculiarity or property, namely to aptamers, epitopes and antibodies that 
depend on the features of the antibodies of claims 39-41 . 

The patent claims therefore comprise all products etc. that have this peculiarity or 
property, while only a limited portion of such products etc. are supported in the 
description according to the terms of Article 5 PCT. In the present case, the patent 
claims lack the appropriate support and the patent application lacks the required 
disclosure to such an extent (i.e. only those epitopes are dealt with that a recognized 
by some antibodies against katalase, see Table 4) that a meaningful search 
encompassing the entire scope of protection sought seems impossible. 

The applicant's attention is drawn to the fact that claims, or parts of claims relating to 
inventions in respect of which no international search report has been established 
need not be the subject of an international preliminary examination (Rule 66.1(e) 
PCT). EPO policy, when acting as an International Preliminary Examining Authority, 
is normally not to carry out a preliminary examination on matter which has not been 
searched. This is the case, irrespective of whether or not the claims are amended 
following receipt of the search report (Article 19 PCT) or during any Chapter II 
procedure whereby the applicant provides new claims. 
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A KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES 

IPK 7 G01N33/569 C07K16/12 C07K16/40 G01N33/558 



Nach der Internationalen Patentklassifikation (IPK) Oder nach der nationalen K lass ifikat ion und der IPK 



B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



Recherchierter Mindestprufstoff (Klassifikationssystem und Klassifikationssymbole ) 

IPK 7 G01N C07K 



Recherchierte aber nicht zum Mindestprufstoff gehdrende Verdffentlichungen. soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen 



Wahrend der internationalen Recherche konsultierte eleklronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe) 

EPO-Internal, WPI Data, MEDLINE, BIOSIS, STRAND 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategone 0 



Bezeichnung der Veroffentlichung. soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile 



WO 99 44066 A (HELITECH BIOMEDICAL INC 

;CHANG ALEX (CA)) 

2. September 1999 (1999-09-02) 



Zusammenf assung 
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Weitere Verdffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 



Siehe Anhang Patentfamiiie 



0 Besondere Kategorien von angegebenen Verdffentlichungen 

•A" Veroffentlichung, die den aligemeinen Stand der Technik definiert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

*E' alteres Dokument. das jedoch erst am Oder nach dem internationalen 
Anmeldedatum verdffentlicht worden ist 

"L" Veroffentlichung. die geeignet ist. einen Prioritatsanspruch zweifelhafl er- 
scheinen zu lassen, oderdurch die das Verdffentlichungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soli oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

•O' Veroffentlichung, die sich auf eine mundliche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere Maftnahmen bezieht 

'P' Veroffentlichung. die vor dem internationalen Anmeldedatum. aber nach 
dem beanspruchten Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist 



'T' Spatere Veroffentlichung. die nach dem internationalen Anmeldedatum 
oder dem Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstandnisdes der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

"X* Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu Oder auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden 

'V Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Verdffentlichungen dieser Kategone in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliegend ist 
Veroffentlichung. die Mitglied derselben Patentfamiiie ist 
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 



Int jtionales Aktenzeichen 

PCT/EP 00/10057 



C.(Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 


Kategori© 0 


Bezeichnung der Verdftentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile 


Betr. Anspruch Nr. 
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US 5 932 430 A (KOZAK KENNETH JAMES ET 


1-5, 




AL) 3. August 1999 (1999-08-03) 


9-11,13, 




14, 






17-23, 






33-37,45 




Zusammenfassung 






Spalte 2, Zeile 47 - Zeile 61 






Abbilduna 2 
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EP 0 291 194 A (UNILEVER NV) 


1-5, 




17. November 1988 (1988-11-17) 


9-11,13, 




in der Anmeldung erwahnt 


14, 
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23, 






33-37,45 




das ganze Dokument 
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US 5 712 170 A (KOUVONEN ILKKA SAKARI ET 


1-5, 




AL) 27. Januar 1998 (1998-01-27) 


9-11,13, 




14, 






17-23, 






27-37,45 




Zusammenfassung 






Spalte 3, Zeile 58 -Spalte 4, Zeile 4 






Spalte 8, Zeile 21 - Zeile 37 






Anspruche 5,7,10-13; Beispiel 3 
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LAHEIJ R J F ET AL: "Evaluation of 






commercially available Helicobacter pylori 






serology kits: A review." 
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Seiten 2803-2809, XP002160659 
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das ganze Dokument 
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WO 00 26671 A (FRIEDRICHS ULRIKE ;C0NNEX 
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GMBH (DE); HEPPNER PETRA (DE); RINGEIS A) 






11. Mai 2000 (2000-05-11) 






Zusammenfassung 






Seite 19, Absatz 4 






Anspruche 43,49-51,53 






Abbildungen 5-8 




P,Y 


27-32 
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 



Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 00/10057 



Feld I Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1) 



GemaB Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Grunden fur bestimmte Anspruche kein Recherchenbericht erstellt: 
1 . Anspruche Nr. 

weii sie sich auf Gegenstande beziehen, zu deren Recherche die Behcrde nicht verpflichtet ist, namiich 



Anspruche Nr. 39 41 42 43 44 

weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen, 
daf3 eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgefuhrt werden kann, namiich 

siehe Zusatzblatt WEITERE ANGABEN PCT/ISA/210 



3. Anspruche Nr. 

we jj es S i C h dabei um abhangige Anspruche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefaBt sind. 



Feld II Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1) 



Die internationale Recherchenbehorde hat festgestellt, daR diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt: 



1 . I I Da der Anmelder alle erforderlichen zusatzlichen Recherchengebuhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 

I 1 internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspruche. 

9 | I Da fur alle recherchierbaren Anspruche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefuhrt werden konnte, der eine 

I 1 zusatziiche Recherchengebuhr gerechtfertigt hatte, hat die Behorde nicht zur Zahlung einer solchen Gebuhr aufgefordert. 



3. ] I Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusatzlichen Recherchengebuhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 

1 1 internationale Recherchenbericht nur auf die Anspruche, fur die Gebuhren entrichtet worden sind, namiich auf die 

Anspruche Nr. 



4. Der Anmelder hat die erforderlichen zusatzlichen Recherchengebuhren nicht rechtzeitig entrichtet. Der internationale Recher- 

chenbericht beschrankt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwahnte Erfindung; diese ist in folgenden Anspriichen er- 

fafBt: 



Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs | | Die zusatzlichen Gebuhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit. 

[ Die Zahlung zusatzlicher Recherchengebuhren erfolgte ohne Widerspruch. 
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WEITERE ANGABEN PCT/ISA/ 210 



Fortsetzung von Feld 1.2 
Anspruche Nr.: 39 41 42 43 44 



Angesichts der groBen Zahl wie auch des Wortlauts der geltenden 
Patentanspruche 39 und 41, welche es damit erschweren wenn nicht gar 
unmoglich machen, den durch sie erstrebten Schutzumf ang zu bestimmen, 
entspricht die vorliegende Patentanmeldung den Anf orderungen des Artikels 
6 PCT (vgl. auch Regel 6.1(a) PCT) in einem MaBe nicht, daB eine 
sinnvolle Recherche undurchfuhrbar ist. Daher wurde die Recherche auf die 
Teile der Patentanspruche gerichtet, welche im o.a. Sinne als gestutzt 
und offenbart erscheinen, namlich der Gegenstand von Anspruch 40. 



Die geltenden Patentanspruche 42-44 beziehen sich auf Produkte jeweils 
charakterisiert durch eine erstrebenswerte Eigenheit oder Eigenschaft, 
namlich Aptamere, Epitope und Antikorper die abhangig von den Merkmalen 
der Antikorper aus den Anspruchen 39-41 sind. 

Die Patentanspruche umfassen daher alle Produkte etc., die diese 
Eigenheit oder Eigenschaft aufweisen, wohingegen die Patentanmeldung 
Stutze durch die Beschreibung im Sinne von Art. 5 PCT nur fur eine 
begrenzte Zahl solcher Produkte etc. liefert. Im vorliegenden Fall fehlen 
den Patentanspruchen die entsprechende Stutze bzw. der Patentanmeldung 
die notige Offenbarung in einem solchen MaBe (i.e. es werden nur Epitope 
erlautert, die von einige Antikorpern gegen Katalase erkennt werden, 
siehe Tabelle 4), daB eine sinnvolle Recherche iiber den gesamten 
erstrebten Schutzbereich unmoglich erscheint. 

Der Anmelder wird darauf hingewiesen, daB Patentanspruche, oder Teile von 
Patentanspruchen, auf Erfindungen, fur die kein i nternational er 
Recherchenbericht erstellt wurde, normalerwei se nicht Gegenstand einer 
internationalen vorlaufigen Prufung sein konnen (Regel 66.1(e) PCT). In 
seiner Eigenschaft als mit der internationalen vorlaufigen Prufung 
beauftragte Behorde wird das EPA also in der Regel keine vorlaufige 
Prufung fur Gegenstande durchfuhren, zu denen keine Recherche vorliegt. 
Dies gilt auch fur den Fall, daB die Patentanspruche nach Erhalt des 
internationalen Recherchenberichtes geandert wurden (Art. 19 PCT), oder 
fur den Fall, daB der Anmelder im Zuge des Verfahrens gemaB Kapitel II 
PCT neue Patentanpruche vorlegt. 
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